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製薬産業の使命と今日的課題製薬産業の使命と今日的課題

製薬産業は、優れた医薬品を開発・供給することにより、人々の製薬産業は、優れた医薬品を開発・供給することにより、人々の
福祉と医療の向上に貢献し、健康で質の高い生活の実現に寄与福祉と医療の向上に貢献し、健康で質の高い生活の実現に寄与
するという使命の下、以下の課題に取り組んでいる。するという使命の下、以下の課題に取り組んでいる。

○○○○アンメット・メディカル・ニーズに対応した革新的新薬の研究開発と上市アンメット・メディカル・ニーズに対応した革新的新薬の研究開発と上市

○○○○患者さん・医療現場のニーズの高い未承認薬・未承認適応問題の解消患者さん・医療現場のニーズの高い未承認薬・未承認適応問題の解消

○○○○採算性に乏しいが医療上不可欠な基礎的・伝統的医薬品の安定供給採算性に乏しいが医療上不可欠な基礎的・伝統的医薬品の安定供給

○○○○高品質で廉価な後発医薬品の安定供給と普及促進高品質で廉価な後発医薬品の安定供給と普及促進

○○研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、○○研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、

医薬品の安全性確保医薬品の安全性確保
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市販後の安全対策市販後の安全対策

再審査期間再審査期間 （（88年）年）

1010～～1212年年22～～33年年 33～～55年年 33～～77年年

申請申請
承認承認

臨床試験臨床試験
((治験）治験）

非臨床試験非臨床試験リードリード
化合物化合物
最適化最適化

リードリード
化合物化合物
発見発見

薬物標的薬物標的
の同定の同定

11～～22年年

特許期間特許期間 （最大（最大2525年年＊＊））＊医薬品に対する特例措置。欧米も同じ。＊医薬品に対する特例措置。欧米も同じ。

後発品後発品

後発品承認・発売後発品承認・発売

出典：てきすとぶっく出典：てきすとぶっく 製薬産業２００９（一部改編）製薬産業２００９（一部改編）

新薬承認・発売新薬承認・発売

563,589563,589化合物化合物 1 / 6,790 1 / 6,790 1 / 21,6701 / 21,670

(0.0147%)(0.0147%) (0.005%)(0.005%)（成功確率）（成功確率）

研究開発費８００～１３００億円（約６０％臨床試験費）研究開発費８００～１３００億円（約６０％臨床試験費）

先発品先発品

新薬の研究開発新薬の研究開発

○○研究開発期間が長い（研究開発期間が長い（1010～～2020年）年）

○研究開発費が高騰○研究開発費が高騰（（800800～～13001300億円／億円／11品目）品目）。特に臨床開発費。特に臨床開発費

○成功確率が低い（○成功確率が低い（0.0050.005％）％）
○○官民対話の実施、「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」の策定・実施により、官民対話の実施、「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」の策定・実施により、
上記の問題改善に向けて取組み上記の問題改善に向けて取組み

特許満了特許満了特許申請特許申請
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最近の新薬の開発状況最近の新薬の開発状況
○○対象疾患：患者さん・医療現場のニーズが高く、治療満足度及び薬剤貢献度の低い疾患対象疾患：患者さん・医療現場のニーズが高く、治療満足度及び薬剤貢献度の低い疾患
（アンメット・メディカル・ニーズ）に対する新薬開発が増加する一方、後発品使用促進により、（アンメット・メディカル・ニーズ）に対する新薬開発が増加する一方、後発品使用促進により、
治療満足度の高い疾患に対する新薬開発は減尐治療満足度の高い疾患に対する新薬開発は減尐
○創薬技術：医療現場と連携し、ゲノム科学の応用による病態解明に基づく創薬の進展、○創薬技術：医療現場と連携し、ゲノム科学の応用による病態解明に基づく創薬の進展、
低分子化合物に加えバイオ医薬品（抗体など）の開発進展低分子化合物に加えバイオ医薬品（抗体など）の開発進展

33出所：医薬産業政策研究所（2009年5月作成）

＜治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2009年５月時点＞
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アンメット・メディカル・ニーズへの対応アンメット・メディカル・ニーズへの対応

強力な血管収縮を起こすエンドセリンと強力な血管収縮を起こすエンドセリンと
エンドセリン受容体の発見（エンドセリン受容体の発見（19881988年年 筑波大；柳澤ら）筑波大；柳澤ら）

低分子エンドセリン拮抗薬の発明低分子エンドセリン拮抗薬の発明
高血圧に有効でなかった。多くの企業開発中止高血圧に有効でなかった。多くの企業開発中止

動物実験で肺高血圧症に有効（筑波大；宮内ら）動物実験で肺高血圧症に有効（筑波大；宮内ら）
患者数尐ないことより既存製薬会社は興味持たず患者数尐ないことより既存製薬会社は興味持たず

ActelionActelion（ｽｲｽ）社がエンドセリン拮抗薬（ｽｲｽ）社がエンドセリン拮抗薬 bosentanbosentanををRocheRoche社より購社より購
入。肺高血圧治療薬としてグローバル開発・上市入。肺高血圧治療薬としてグローバル開発・上市

TracleerTracleer、トラクリア、トラクリア 我が国を含む世界３７ヶ国で販売中我が国を含む世界３７ヶ国で販売中

※肺高血圧症：肺の血管内腔が狭くなり、肺動脈圧が上昇し、右心不全を来たす疾患。
我が国での患者数は約1000人で、年間約100人が発症する、厚労省指定の特定疾患。
トラクリアは、この疾患での患者生存率を改善した。 44

○○肺高血圧症に対し、エンドセリン拮抗薬肺高血圧症に対し、エンドセリン拮抗薬 トラクリア（成分名：トラクリア（成分名：bosentanbosentan）の開発）の開発
○患者数の尐ない疾患で、アンメット・メディカル・ニーズを充足する薬剤として、その価値が○患者数の尐ない疾患で、アンメット・メディカル・ニーズを充足する薬剤として、その価値が
グローバルに評価された例グローバルに評価された例

基礎研究基礎研究::
（大学）（大学）

創薬創薬::
（企業）（企業）

基礎研究基礎研究::
（大学）（大学）

開発開発::
（（BVBV））

製品製品::



医薬品の安全対策強化医薬品の安全対策強化

○○日本発の医薬品の薬害発生を防止するための迅速な安全対策日本発の医薬品の薬害発生を防止するための迅速な安全対策
○医療現場での適正使用徹底により、患者の治療機会と医薬品の製品寿命を確保○医療現場での適正使用徹底により、患者の治療機会と医薬品の製品寿命を確保
○研究開発から承認審査、市販後まで一貫した安全対策○研究開発から承認審査、市販後まで一貫した安全対策
○海外規制当局（米国○海外規制当局（米国FDAFDA、欧州医薬品庁等）との連携強化、欧州医薬品庁等）との連携強化

FDAFDAはリスク緩和戦略（はリスク緩和戦略（REMSREMS）を導入し、連邦・民間の診療データを活用した市販後リスク分析シ）を導入し、連邦・民間の診療データを活用した市販後リスク分析シ
ステムを確立して、安全対策予算増額（ステムを確立して、安全対策予算増額（20122012年までの５年間で総額３億年までの５年間で総額３億90009000万ドル）万ドル）

○平成○平成2121年度から、官民の協力に基づき、年度から、官民の協力に基づき、((独独))医薬品医療機器総合機構での安全対策要員増加（初医薬品医療機器総合機構での安全対策要員増加（初
年度年度100100人）により安全対策強化。運営交付金と製薬業界からの拠出金で運営人）により安全対策強化。運営交付金と製薬業界からの拠出金で運営
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未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグの問題未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグの問題

○○未承認薬：海外で標準的に使用されている医薬品が未承認薬：海外で標準的に使用されている医薬品が、、日本で上市あるいは開発されていない日本で上市あるいは開発されていない
（（別紙別紙①①参照参照））
○○未承認適応：海外で承認されている適応が未承認適応：海外で承認されている適応が，，日本で承認されていない日本で承認されていない（（別紙別紙②②参照参照））
○○ドラッグドラッグ・・ラグ：先進国の中でラグ：先進国の中で、、新薬の上市時期が遅い新薬の上市時期が遅い

○○問題点：我が国で問題点：我が国で、、国際的に標準的とされる医薬品による治療が受けられない国際的に標準的とされる医薬品による治療が受けられない、、最新の新薬による最新の新薬による
治療が他国より遅くなる治療が他国より遅くなる

3.93.9日本日本

2.52.5フランスフランス

1.71.7ドイツドイツ

1.41.4イギリスイギリス

1.41.4米国米国

世界初上市から各国上市までの平均期間世界初上市から各国上市までの平均期間

(2004(2004年；年数年；年数))

出所：出所： IMS Health, IMS LifecycleIMS Health, IMS Lifecycleより作成より作成 ((転写・複製禁止）転写・複製禁止） 66

治験計画等
検討中
(11成分) 承認済み

(20成分)

開発企業募
集中
(3成分)

審査中～治
験実施中
(10成分)

未承認薬使用問題検討会議で治験が開始未承認薬使用問題検討会議で治験が開始
されるべきとされたされるべきとされた4444成分の検討状況成分の検討状況

出所：出所：未承認薬使用問題検討会議未承認薬使用問題検討会議 (2009(2009年年33月月1010日）資料より作成日）資料より作成



未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグ解消のための対策未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグ解消のための対策

１１．．未承認薬未承認薬・・未承認適応への対策未承認適応への対策
○○製薬業界が製薬業界が、、開発推進を支援する機構を立ち上げる開発推進を支援する機構を立ち上げる

「「未承認薬等開発支援センター未承認薬等開発支援センター」」の設立の設立（（詳細は後述詳細は後述））

２２．．ドラッグドラッグ・・ラグへの対策ラグへの対策
○○「「革新的医薬品革新的医薬品・・医療機器創出のための５か年戦略医療機器創出のための５か年戦略」」に基づきに基づき、、官民で解消のため官民で解消のため
の施策を推進中の施策を推進中
○○臨床研究臨床研究・・治験環境の整備：国際共同治験の推進治験環境の整備：国際共同治験の推進、、国内の臨床研究体制の整備国内の臨床研究体制の整備、、
治験の拠点化治験の拠点化・・ネットワーク化等ネットワーク化等。。 「「新たな治験活性化５ヵ年計画新たな治験活性化５ヵ年計画」」を推進中を推進中
○○承認審査の迅速化承認審査の迅速化・・質の向上：審査人員の拡充質の向上：審査人員の拡充・・質の向上質の向上、、承認審査のあり方承認審査のあり方・・基基
準の明確化準の明確化、、国際共同治験への対応強化等国際共同治験への対応強化等、、 20112011年度までに年度までに、、開発期間開発期間、、審査期審査期
間の間の22..55年短縮を目指す年短縮を目指す

３３．．未承認薬未承認薬・・未承認適応及びドラッグ未承認適応及びドラッグ・・ラグの両者への対策ラグの両者への対策

○○革新的新薬に対し革新的新薬に対し、、その価値を評価し得る薬価制度への改革その価値を評価し得る薬価制度への改革
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